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Exemestan AﬁiSTO® 25 mg Uberzogene Tabletten

Zur Anwendung bei Erwachsenen
Wirkstoff: Exemestan

ARISTO

Pharma GmbH

den haben wie Sie.

sind. Siehe Abschnitt 4.

Lesen Sie die gesamte Packungsbeilage sorgfiltig durch, bevor Sie mit der Einnahme

dieses Arzneimittels beginnen, denn sie enthélt wichtige Informationen.

¢ Heben Sie die Packungsbeilage auf. Vielleicht méchten Sie diese spater nochmals lesen.

e Wenn Sie weitere Fragen haben, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.

e Dieses Arzneimittel wurde lhnen personlich verschrieben. Geben Sie es nicht an Dritte
weiter. Es kann anderen Menschen schaden, auch wenn diese die gleichen Beschwer-

e Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wenden Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht in dieser Packungsbeilage angegeben

Was in dieser Packungsbeilage steht

1.Was ist Exemestan Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

2.Was sollten Sie vor der Einnahme von Ex-
emestan Aristo® beachten?

3. Wie ist Exemestan Aristo® einzunehmen?

4.Welche Nebenwirkungen sind mdglich?

5. Wie ist Exemestan Aristo® aufzubewahren?

6.Inhalt der Packung und weitere Informa-
tionen

1. Was ist Exemestan Aristo® und wofiir
wird es angewendet?

Exemestan Aristo® gehort zu einer Gruppe
von Arzneimitteln, die als Aromatasehem-
mer bekannt sind. Aromatasehemmer be-
einflussen eine als Aromatase bezeichnete
Substanz, die zur Bildung der weiblichen
Sexualhormone (Ostrogene), besonders bei
Frauen nach den Wechseljahren, benétigt
wird. Die Reduzierung der Ostrogenspiegel
im Kérper ist eine Methode, um hormonab-
hangigen Brustkrebs zu behandeln.

Exemestan Aristo® wird angewendet

- zur Behandlung von Patientinnen nach den
Wechseljahren mit frihem, hormonabhan-
gigem Brustkrebs nach einer 2 bis 3 Jahre
durchgefihrten Anfangstherapie mit dem
Wirkstoff Tamoxifen

- zur Behandlung von Patientinnen nach
den Wechseljahren mit fortgeschrittenem,
hormonabhéngigem Brustkrebs, bei de-
nen eine andere Hormonbehandlung nicht
wirksam genug war.

2. Was sollten Sie vor der Einnahme von
Exemestan Aristo® beachten?

Exemestan Aristo® darf nicht eingenom-

men werden,

- wenn Sie allergisch gegen Exemestan oder
einen der in Abschnitt 6. genannten sonsti-
gen Bestandteile dieses Arzneimittels sind,

-wenn Sie die ,Menopause” (Wechsel-
jahre) noch nicht hinter sich haben, d.h.
wenn Sie immer noch ihre monatliche Re-
gelblutung haben,

- wenn Sie schwanger sind oder méglicher-
weise schwanger sind,

- wenn Sie stillen.

Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen

Bitte sprechen Sie mit lhrem Arzt oder Apo-

theker, bevor Sie Exemestan Aristo® einneh-

men.

- Vor Beginn der Behandlung mit Exemestan
Aristo® wird |hr Arzt méglicherweise eine
Blutuntersuchung durchfiihren, um sicher-
zugehen, dass Sie die Wechseljahre hinter
sich haben.

Besondere Vorsicht bei der Einnahme von

Exemestan Aristo® ist erforderlich,

- wenn Sie Leber- oder Nierenprobleme ha-
ben.

- wenn Sie an einer Erkrankung leiden oder
gelitten haben, die lhre Knochendichte
beeinflusst. Méglicherweise wird Ihr Arzt
vor und wahrend der Behandlung mit Ex-
emestan Aristo® lhre Knochendichte be-
stimmen. Dies ist deshalb wichtig, weil die
Arzneimittel dieser Gruppe die weiblichen
Hormonspiegel senken, was den Mineral-
gehalt der Knochen verringern und damit
zu einer Verminderung ihrer Stérke fihren
kann. lhr Arzt verschreibt lhnen gegebe-
nenfalls Arzneimittel zur Vorbeugung oder
Behandlung des Knochenschwunds.

Bitte informieren Sie |hren Arzt, wenn einer
der genannten Umstande auf Sie zutrifft.

Frauen mit Brustkrebs im Friihstadium (EBC)
Vor Behandlungsbeginn mit einem Aroma-
tase-Hemmer sollte aufgrund der Haufigkeit
von schweren Vitamin-D-Mangelzustanden
bei Frauen mit Brustkrebs im Friihstadium
eine Routinekontrolle des Vitamin-D-Spie-
gels durchgefihrt werden. Frauen mit Vita-

min-D-Mangel sollten eine Vitamin-D-Ersatz-
therapie erhalten.

Kinder und Jugendliche

Exemestan Aristo® ist fir die Anwendung
bei Kindern und Jugendlichen nicht geeig-
net.

Doping-Test

Exemestan, der in diesem Arzneimittel ent-
haltene Wirkstoff, kann in einem Doping-
Test zu einem positiven Ergebnis fuhren.

Einnahme von Exemestan Aristo® zusam-
men mit anderen Arzneimitteln
Informieren Sie lhren Arzt oder Apotheker
wenn Sie andere Arzneimittel einnehmen/
anwenden, kirzlich andere Arzneimittel ein-
genommen/angewendet haben oder beab-
sichtigen andere Arzneimittel einzunehmen/
anzuwenden.

Exemestan Aristo® darf nicht zusammen mit
ostrogenhaltigen Arzneimitteln, wie zum
Beispiel einer Hormonersatztherapie, einge-
nommen werden.

Folgende Arzneimittel dirfen zusammen mit

Exemestan Aristo® nur vorsichtig angewen-

det werden:

- Rifampicin (ein Antibiotikum),

- Carbamazepin oder Phenytoin (Arzneimit-
tel zur Behandlung der Epilepsie),

- das pflanzliche Arzneimittel Johanniskraut
(Hypericum perforatum) oder Johannis-
kraut-haltige Préparate.

Schwangerschaft und Stillzeit

Wenn Sie schwanger sind oder stillen, oder
wenn Sie vermuten, schwanger zu sein oder
beabsichtigen, schwanger zu werden, fragen
Sie vor der Einnahme dieses Arzneimittels
Ihren Arzt oder Apotheker um Rat.

Sie dirfen Exemestan Aristo® nicht einneh-
men, wenn Sie schwanger sind oder stillen.

Wenn Sie schwanger sind oder vermuten,
schwanger zu sein, mussen Sie dies lhrem
Arzt mitteilen.

Wenn bei lhnen die Mdoglichkeit besteht,
dass Sie schwanger werden kénnten, sollten
Sie mit lhrem Arzt (iber eine entsprechende
Verhiitung sprechen.

Verkehrstiichtigkeit und Fahigkeit zum
Bedienen von Maschinen

Wenn Sie sich unter der Einnahme von Ex-
emestan Aristo® miide, schlifrig, benom-
men oder schwach fihlen, dirfen Sie weder
Auto fahren noch Maschinen bedienen.

Exemestan Aristo® enthilt Sucrose

Dieses Arzneimittel enthalt Sucrose. Bitte
nehmen Sie Exemestan Aristo® erst nach
Ricksprache mit Ihrem Arzt ein, wenn lhnen
bekannt ist, dass Sie unter einer Unvertrag-
lichkeit gegentiber bestimmten Zuckern lei-
den.

3. Wie ist Exemestan Aristo® einzunehmen?

Nehmen Sie dieses Arzneimittel immer ge-
nau nach Absprache mit lhrem Arzt ein. Fra-
gen Sie bei lhrem Arzt oder Apotheker nach,
wenn Sie sich nicht sicher sind.

Die empfohlene Dosis betragt:

Erwachsene und éltere Patientinnen

Die Ubliche Dosis ist téglich eine Tablette
nach einer Mahlzeit, jeden Tag ungefahr zur
gleichen Zeit.
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Die Exemestan Aristo® Tabletten sind liber
den Mund einzunehmen. Tabletten nicht
zerkauen. Die Tabletten sollten mit etwas
Flussigkeit (z.B. einem Glas Wasser = 200 ml)
unzerkaut geschluckt werden.

Dauer der Anwendung

Ihr Arzt wird Ihnen sagen, wie lange Sie die
Exemestan Aristo® Tabletten einnehmen sol-
len.

Wenn Sie eine gréBere Menge von Exeme-
stan Aristo® eingenommen haben, als Sie
sollten

Wenn Sie versehentlich zu viele Tabletten
eingenommen haben, wenden Sie sich um-
gehend an lhren Arzt oder suchen Sie die
nachstliegende Krankenhaus-Ambulanz auf.
Zeigen Sie dort die Exemestan Aristo® Tab-
letten-Packung vor.

Wenn Sie die Einnahme von Exemestan
Aristo® vergessen haben

Nehmen Sie nicht die doppelte Dosis ein,
wenn Sie die vorherige Einnahme vergessen
haben.

Wenn Sie die Einnahme lhrer Tablette ver-
gessen haben, nehmen Sie sie, sobald Sie es
bemerken. Wenn es bereits fast Zeit fur die
nachste Dosis ist, nehmen Sie diese zur Ubli-
chen Zeit ein.

Wenn Sie die Einnahme von Exemestan
Aristo® abbrechen

Setzen Sie die Tabletten ohne Anweisung lh-
res Arztes nicht eigenméchtig ab, auch wenn
es lhnen gut geht.

Wenn Sie weitere Fragen zur Einnahme die-
ses Arzneimittels haben, wenden Sie sich an
Ihren Arzt oder Apotheker.

4. Welche Nebenwirkungen sind méglich?

Wie alle Arzneimittel kann auch dieses Arz-
neimittel Nebenwirkungen haben, die aber
nicht bei jedem auftreten mussen.

Im Allgemeinen wird Exemestan Aristo® gut
vertragen, und die nachfolgend aufgefihr-
ten Nebenwirkungen, die bei mit Exemestan
Aristo® behandelten Patientinnen beobach-
tet wurden, sind meist leicht oder maBig
ausgepragt. Die meisten Nebenwirkungen
lassen sich auf einen Ostrogenmangel zu-
ruckflhren (z. B. Hitzewallungen).

Uber folgende Nebenwirkungen wurde mit
den angegebenen ungefdhren Haufigkeiten
berichtet:

Sehr haufig (bei mehr als 1 von 10 Behan-

delten):

- Verminderte Anzahl bestimmter Blutkdr-
perchen (Lymphozyten), insbesondere bei
Patientinnen mit bereits vor Behandlungs-
beginn bestehender verminderter Lympho-
zytenzahl im Blut (Lymphopenie)

- Kopfschmerzen

- Ubelkeit

- Vermehrtes Schwitzen

- Schmerzen der Gelenke und Skelettmusku-
latur (einschlieBlich entziindliche Knochen-
und Gelenkerkrankungen, Rickenschmer-
zen, Gliederschmerzen und Gelenksteifig-
keit)

- Hitzewallungen

- Mudigkeit

- Schlaflosigkeit

Héaufig (bis zu 1 von 10 Behandelten):

- Schwindel, Karpaltunnelsyndrom (eine Kom-
bination aus Ameisenlaufen, Gefuhllosigkeit
und Schmerzen in der gesamten Hand au-
Ber dem kleinen Finger), Missempfindungen

- Bauchschmerzen, Erbrechen, Verstopfung,
Verdauungsstérungen, Durchfall

- Hautausschlag, Haarausfall, Juckreiz, Nes-
selsucht

- Knochenschwund, wodurch die Stabilitat
vermindert sein kann (Osteoporose); dies
kann in einigen Fallen zu Knochenbriichen
(Frakturen, Rissbildungen) fiihren

- Appetitlosigkeit

- Schmerzen, Anschwellen der Hande und
FuBe

- Depression

Gelegentlich (bis zu 1 von 100 Behandelten):

- Schlafrigkeit

- Schwache
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- Verminderte Anzahl bestimmter weiBer
Blutkérperchen (Leukopenie)

- Hypersensivitat

- Bestimmte allergische Hautreaktionen
(sog. akute generalisierte exanthematische
Pustulose)

- Verdnderungen bei Leberfunktionswerten
(einschlieBlich Anstieg von Leberenzymen),
Leberentziindung (Hepatitis), Gallestau be-
dingte Leberentziindung (cholestatische
Hepatitis)

Selten (bis zu 1 von 1.000 Behandelten):

- Verminderte Anzahl der Blutplattchen
(Thrombozytopenie), insbesondere bei Pa-
tientinnen mit fortgeschrittenem Brustkrebs

Meldung von Nebenwirkungen

Wenn Sie Nebenwirkungen bemerken, wen-
den Sie sich an lhren Arzt oder Apotheker.
Dies gilt auch fir Nebenwirkungen, die nicht
in dieser Packungsbeilage angegeben sind.
Sie koénnen Nebenwirkungen auch direkt
dem Bundesinstitut fir Arzneimittel und Me-
dizinprodukte, Abt. Pharmakovigilanz, Kurt-
Georg-Kiesinger-Allee 3, D-53175 Bonn,
Website: www.bfarm.de anzeigen. Indem
Sie Nebenwirkungen melden, kénnen Sie
dazu beitragen, dass mehr Informationen
Uber die Sicherheit dieses Arzneimittels zur
Verfligung gestellt werden.

5. Wie ist Exemestan Aristo®
aufzubewahren?

Bewahren Sie dieses Arzneimittel fur Kinder
unzuganglich auf.

Fur dieses Arzneimittel sind bezuglich der
Temperatur keine besonderen Lagerungsbe-
dingungen erforderlich.

In der Originalverpackung aufbewahren, um
den Inhalt vor Licht zu schitzen.

Sie durfen dieses Arzneimittel nach dem auf
dem Umkarton nach ,Verwendbar bis” an-
gegebenen Verfalldatum nicht mehr verwen-
den. Das Verfalldatum bezieht sich auf den
letzten Tag des angegebenen Monats.

Entsorgen Sie Arzneimittel nicht im Abwas-
ser. Fragen Sie lhren Apotheker, wie das
Arzneimittel zu entsorgen ist, wenn Sie es
nicht mehr verwenden. Sie tragen damit zum
Schutz der Umwelt bei.

6. Inhalt der Packung und
weitere Informationen

Was Exemestan Aristo® iiberzogene Tab-
letten enthalten:
Der Wirkstoff ist Exemestan.

Eine Tablette enthalt 25 mg Exemestan.

Die sonstigen Bestandteile sind:
mikrokristalline Cellulose, Crospovidon Typ B
(Ph. Eur), Polysorbat 80, Mannitol (Ph.Eur.),
hochdisperses Siliciumdioxid, Magnesium-
stearat (Ph.Eur.) [pflanzlich], Sucrose, Sprih-
getrocknetes arabisches Gummi, Talkum,
Titandioxid (E 171), Opaglos (Schellack, ge-
bleichtes Wachs, Carnaubawachs).

Wie Exemestan Aristo® aussieht und In-
halt der Packung
Bei Exemestan Aristo® handelt es sich um
weil3e bis fast weiBBe, runde, bikonvexe Uber-
zogene Tabletten.

Exemestan Aristo® ist in PackungsgréBen
mit 10, 15, 20, 30, 90, 100, 105, 120 uberzo-
genen Tabletten erhaltlich.

Es werden méglicherweise nicht alle Pa-
ckungsgroBen in den Verkehr gebracht.

Pharmazeutischer Unter-
nehmer und Hersteller
Aristo Pharma GmbH
Wallenroder Str. 8-10
13435 Berlin

Tel.: + 49 30 71094-4200
Fax: + 49 30 71094-4250

ARISTO

Pharma GmbH

Dieses Arzneimittel ist in den Mitglieds-
staaten des Européaischen Wirtschaftsraumes
(EWR) unter den folgenden Bezeichnungen
zugelassen

Deutschland  Exemestan Aristo® 25 mg

Uberzogene Tabletten

Diese Packungsbeilage wurde zuletzt Uberarbeitet im Marz 2014.

lhre Arztin/lhr Arzt, lhre Apotheke und Aristo Pharma GmbH wiinschen lhnen gute Besserung!
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